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(57) Abstract 

A probe (6) permits the determination of the size 
required for a nucleus prosthesis which can be filled with 
a fluid and comprises a needle (7), a balloon (9) and a 
fluid supply device. A nucleus prosthesis with an intro- 
ductory device comprises a hollow body tillable with a 
fluid which can be so filled in the intermediate vortex 
space, in which the introductory device has a supply pipe 
surrounding the nucleus prosthesis in its empty state on 
its introduction into the intermediate vortex space and 
with cross-sectional dimensions suited to the size of an 
operation access in anulus fibrosus, with which the nuc- 
leus prosthesis may be positioned in the intermediate vor- 
tex space. 

(57) Zusammenfassung 

Eine Sonde (6) ermoglicht die Bestimmung der be- 
notigten Grosse einer mit Fluid befullbaren Nucleusprothese und umfasst eine Kaniile (7), einen Ballon (9) und eine Fluidzufiihr- 
vorrichtung. Eine Nucleusprothese mit einer Einfuhrvorrichtung umfasst einen mit Fluid befullbaren Hullkorper, der im Zwi- 
schenwirbelraum mit Fluid befullbar ist, wobei die Einfuhrvorrichtung ein die Nucleusprothese in deren unbefulltem Zustand bei 
ihrer Einfuhrung in den Zwischenwirbelraum umschiiessendes und in seinen Querschnittsaussenabmessungen an die Abmessung 
eines Operationszuganges im Anulus-Fibrosus angepasstes Einfuhrrohr aufweist, mit dem die Nucleusprothese im Zwischenwir- 
belraum positionierbar ist. 
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Nucleusprothese mit einer Einfuhrvorriehtung und Sonde zum 
Bestimmen der benotigten GroBe der Nucleusprothese 



Beschreibuno 

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Nucleusprothese mit 
einer Einfiihrvorriehtung zu deren Einfiihrung in einen Zwi- 
schenwirbelraum nach dem Oberbegriff des Patentanspruchs 1 
sowie eine Sonde zum Bestimmen der benotigten GroBe einer 
mit Fluid befullbaren Nucleusprothese nach dem Oberbegriff 
des . Patentanspruchs 10 . 

Allgemein befaBt sich die Erfindung mit dem Gebiet der Band- 
scheibenprothesen bzw. der Prothesen zum Ersatz des nucleus 
pulposus, mit einer Einfiihrvorriehtung fur die Durchfiihrung 
der Implantation der Prothese zum Ersatz des nucleus pulpo- 
sus sowie mit einer Sonde zum Bestimmen der geeigneten GroBe 
einer mit Fluid befullbaren Prothese zum Ersatz des nucleus 
pulposus . 

Nach der operativen Entfernung des natttrlichen nucleus 
pulposus aus dem Zwischenwirbelraum bzw. Bandscheibenraum 
kommt es haufig zu einer InstabilitMt des betreffenden Be- 
wegungs-segmentes und zu Folgebeschwerden aufgrund einer 
Hohenminderung im vorderen Bereich dieses operiaten Bewe- 
gungs-Segmentes . Eine auch heute noch angewendete Opera- 
tionstechnik bei anhaltenden Beschwerden dieser Art besteht 
in der Versteifung des betreffenden Segmentes. 

Urn Abhilfe fur die obenbeschriebenen Probleme, die nach Ent- 
fernung des natiirlichen nucleus pulposus auftreten, zu 
schaffen, sind bereits verschiedene Nucleusprothesen oder 
Bandscheibenprothesen vorgeschlagen worden, die in der Pa- 
tentliteratur naher erlautert sind. Die meisten dieser in 
der Patentliteratur beschriebenen Nucleusprothesen haben 
jedoch keinen Eingang in die medizinische Praxis gefunden, 
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so daB die medizinische Fachwelt bis heute dem Einsatz von 
Bandscheibenprothesen skeptisch gegeniiber steht . 

Eine gattungsgemaBe Nucleusprothese ist bereits aus der 
US-A-3 875 595 bekannt. Die bekannte Nucleusprothese hat 
einen mit einem Fluid befiillbaren Hiillkorper, der in einem 
unbef tillten Zustand dorsal in einer nicht naher beschriebe- 
nen Art in dsn Zwischenwirbelraum einftihrbar sein soli. Zum 
Schutz der benachbarten Nerven und Gef aBstrukturen erfolgt 
die Einfuhrung der erschlaf ften, unbef till ten Nucleusprothese 
durch ein tr&nsparentes Rohr, das bis an den riickwartigen 
Bereich der Wirbelkorper heranreicht und vor dem anulus 
fibrosus endet. Vor Einfiihren des Hiillkorpers werden in die 
Wirbelkorper vom Zwischenwirbelraum aus hohle Zentrierungs- 
stifte eingepreBt , in die Fortsatze des Hiillkorpers zu 
dessen Positionierung und Lagesicherung eingreifen sollen, 
wenn dieser mit Fluid befiillt wird. Die Fluidbefullung die- 
ser bekannten Nucleusprothese erfolgt iiber eine Rohre, die 
an einem Ventilbereich des Hiillkorpers miindet . Das Implanta- 
tions verfahreji fiir diese bekannte Nucleusprothese ist zwar 
in den Beschreibungsunterlagen dieser Patentschrif t nicht 
naher erlautert, jedoch laBt eine Analyse der Figuren darauf 
schlieBen, daB das Einfiihren der Nucleusprothese in den 
Zwischenwirbelraum durch den Operations zugang im anulus 
fibrosus allein unter Schwerkraftwirkung erfolgen soli, da 
der erschlaf fte, nicht mit Fluid befullte Hiillkorper keine 
eigene Formsteif igkeit hat. In diesem Zustand erscheint die 
notige hochgenaue Positionierung des Hiillkorpers vor der 
Fluidbefullung als praktisch nicht durchf iihrbar , worin von 
Fachkreisen der Grund dafiir gesehen wird, daB diese bekannte 
Nucleusprothese keinen Eingang in die medizinische Praxis 
gefunden hat. Ein weiterer Grund dafiir, daB sich diese in 
der Patentliteratur beschriebene Nucleusprothese in der 
Praxis nicht durchsetzen konnte, mag darin liegen, daB diese 
Art einer Prothese nur dann ein mechanisch stabiles Verhal- 
ten zeigt, wenn der Hiillkorper von dem Fluid prall ausge- 
fiillt wird, was jedoch ohne Deformation des anulus fibrosus 
nur dann denkbar ist, wenn das Vo lumen und die Form der 
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Prothese genau mit der Gestalt des Hohlraumes ttbereinstimmt , 
der durch Extraktion des prolabierten Nucleus-anulus-f ibro- 
sus-Materials und partielle Ausraumung des Zwischenwirbel- 
raumes erzeugt ist. 1st jedoch der Hiillkorper beispielsweise 
geringfiigig groBer als der Hohlraum im Zwischenwirbelbe- 
reich, so fiihrt dessen Fluidbefiillung nicht zur Erzeugung 
eines f altenf reien, prall-elastischen Kissens mit einem 
Verhalten, das dem mechanischen Verhalten des natur lichen 
nucleus pulposus entspricht. 

Aus der EP-A1-0 3 04 305 ist eine Nucleusprothese bekannt, 
die zwei f luidbefiillbare Hullkorper umfaBt, die im Bereich 
der- lateralen Kanten beidseitig der beschadigten Bandscheibe 
durch zwei Zugange einsetzbar sind. Ein derartiges zweitei- 
liges Implantat kann zwangslaufig nicht das gleiche mecha- 
nische Verhalten fur die federnd schwenkbewegliche Abstiit- 
zung der beiden Wirbelkorper gegeneinander haben wie der 
zentral angeordnete, nattirliche nucleus pulposus. 

Die EP-A1-0 277 282 offenbart eine komplette Bandscheiben- 
prothese, die den gesamten Zwischenwirbelraum ausfullt und 
sowohl den nucleus pulposus wie auch den diesen umgebenden 
anulus fibrosus ersetzt. Diese bekannte Gelenkendoprothese 
umfafit feste Lagerschalen, die als Verankerungselemente 
dienen und aus mehreren Lagen eines metallischen Drahtnetzes 
bestehen, das beispielsweise aus Reintitan oder einer Titan- 
legierung bestehen kann, Zwischen diesen Lagerschalen liegt 
ein kissenartiger, elastischer Hohlkorper mit einem ge- 
schlossenen Hohlraum 1, der mit einem f lieBf ahigen, inkom- 
pressiblen Medium gefullt ist. Eine derartige, komplette 
Bandscheibenprothese, die den gesamten Raum zwischen zwei 
benachbarten Wirbelkorpern ausfullt, ist nur ventral mittels 
eines entsprechend umf angreichen operativen Eingriffes im- 
plantierbar . 

Im Prufungsverfahren des der vorliegenden Anmeldung 
zugrundeliegenden, nunmehr erteilten deutschen Patentes 39 
22 203,9 wurde zusatzlich zu den obigen Entgegenhaltungen 



WO 91/00713 



- * - 



PCT/EP90/00925 



folgende Druckschrift zum technologischen Hintergrund der . 
Erfindung geriannt: DE 37 04 089 Al. 

Gegeniiber diesem Stand der Technik liegt der vorliegenden 
Erf indung die Aufgabe zugrunde, eine Nucleusprothese der 
eingangs genannten Art so weiterzubilden, daB sie ver- 
gleichsweise einfach und zuverlassig von dorsal implantier- 
bar ist und dennoch ein mechanisch der natxir lichen Band- 
scheibe entsprechendes Verhalten aufweist. 

Diese Aufgabe wird bei einer Nucleusprothese nach dem Ober- 
begrif f des Patentanspruchs 1 durch das im kennzeichnenden 
Teil des Patentanspruchs 1 angegebene Merkmal gelost. 

Ferner liegt der Erf indung die Aufgabe zugrunde, eine Sonde 
zum Bestimmen der benotigten GroBe einer mit Fluid befiillba- 
ren Nucleusprothese zu schaffen. 

Diese Aufgabe wird bei einer Sonde nach dem Oberbegriff des 
Patentanspruchs 10 durch die im kennzeichnenden Teil des Pa- 
tentanspruchs 10 ahgegebenen Merkmale gelost. 

Der Erf indung liegt die Erkenntnis zugrunde, daB eine 
Nucleusprothese der eingangs beschriebenen Art f die einen 
mit Fluid befiillbaren Hiillkorper aufweist, der in einem un- 
gef iillten oder nur teilweise mit Fluid bef iillten Zustand in 
den Zwischenwirbelraum eingefiihrt wird und erst dort mit 
Fluid befiillt wird, dann hinreichend sicher positionierbar 
und sicher handhabbar wird, wenn die Einfiihrvorrichtung ein 
die Nucleusprothese in deren ungefiillten oder nur teilweise 
bef till ten Zustand bei ihrer Einfiihrung in den Zwischenwir- 
belraum umschlieBendes und in seinen Querschnittsabmessungen 
an die Abmessungen des Operations zuganges im anulus fibrosus 
angepaBtes Einfiihrrohr aufweist, mit dem die Nucleusprothese 
im Zwischenwirbelraum positionierbar ist. 

Des we iter en liegt der Erf indung die Erkenntnis zugrunde, 
daB die unbef riedigenden mechanischen Eigenschaften der be- 
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kannten, f luidbefullbaren Nucleusprothese aus einer nicht 
optimalen Anpassung der jeweils verwendeten Nucleusprothese 
an den Hohlraum im Zwischenwirbelbereich herriihren. Die Er- 
findung lost diese Problematik durch Schaffung einer Sonde 
zum Bestimmen der benotigten GroBe einer mit Fluid befiillba- 
ren Nucleusprothese mit einer Kanttle, deren AuBendurchmesser 
geringer als die Abmessung eines Operationszuganges im 
anulus fibrosus ist, welche einen den vorderen Bereich der 
Kanxile umgebenden, elastischen Ballon aufweist, der an der 
Kanxile dichtend befestigt ist, und welche fern^r mit einer 
Fluidzufiihrvorrichtung versehen ist, mit der eine volumen- 
maBig bestimmbare Fluidmenge durch die Kanxile zu dem in den 
Bereich des Ballons zufxihrbar ist. 

Die in Anspruch 2 definierte Ausgestaltung einer Ausschub- 
vorrichtung erleichtert das Ausbringen der Nucleusprothese 
aus der Einfiihrvorrichtung nach ihrer Positionierung im 
Zwischenwirbelraum und tragt somit zur weiteren Erhohung der 
Positionierungsgenauigkeit der Nucleusprothese innerhalb des 
Hohlraumes im Zwischenwirbelraum bei. 

Bei der in Anspruch 3 definierten Ausgestaltung der Aus- 
schubvorrichtung dient diese gleichzeitig als Fluidzufiihrung 
und als Positionierungshilf e fur die noch nicht mit Fluid 
befullte Nucleusprothese, 

Die in Anspruch 4 definierte Ausgestaltung eines die Aus- 
schubvorrichtung bildenden Befiillungsrohres und des Ventil- 
bereiches mit Gewinden sowie der zum Gewindebereich passen- 
den Schraube ermoglicht nicht nur eine einfache Eingriff- 
nahme und AuBereingrif f nahme zwischen Befiillungsrohr und dem 
Ventilbereich der Nucleusprothese, sondern auch eine Siche- 
rung des Gewindebereiches der Nucleusprothese und des tibli- 
cherweise darunterliegenden Ventiles gegen Verschmutzungen 
und spater einwachsendes Narbengewebe , so daB die Nucleus- 
prothese bei gegebenenfalls nachf olgenden operativen Ein- 
griffen jederzeit auch wieder von ihrer Fluidfiillung befreit 
und aus dem Hohlraum entfernt werden kann Oder gegebenen- 
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falls mit einer. veranderten Fluidfttllung versehen werden 
kann. 

Eine gute Handhabung der Schraube beim VerschlieBen wie auch 
eine glatte Oberf lachenausbildung im Bereich der Schraube 
wird durch Verwendung einer Imbusschraube erzielt, wie dies 
in Anspruch 5 gef ordert ist. 

Der in Anspruch 6 definierte stufenfreie Ventiliibergang in 
die sphariscbe Htillkorper oberf lache ftihrt zu einer Gesamt- 
gestalt der Nucleuspro these in ihrem befiillten Zustand, die 
vollstandig frei von Kanten ist f was zu einer besonders 
hohen Vertraglichkeit der Prothese mit dem darumliegenden 
Gewebe beitragt. 

Eine hohe Bedeutung kommt der in Anspruch 7 festgelegten 
zweischichtigen Hullkorperstruktur zu, durch die es ennog- 
licht wird, den extrem hohen mechanischen Dauerbelastungen 
des Httllkorpers bei absoluter Fluidundurchlassigkeit gerecht 
zu werden. 

Die in Anspruch 8 geforderte Verwendung von Titangewebe fur 
die auBere Hiillkorperschicht ermoglicht nicht nur die Erzie- 
lung eines hochfesten und dennoch diinnwandigen Hiillkorpers, 
der innerhalb der Einfuhrvorrichtung in seinem unbefullten 
Zustand durch den Operationskanal im anulus f ibrosus in den 
Zwischenwirbelhohlraum einftihrbar ist, sondern ermoglicht 
auch eine hohe Gewebekompatibilitat und eine Verwachsung des 
Korpergewebes mit der Titangewebeschicht, so daB AbstoBungs- 
reaktionen nicht zu befurchten sind. 

Die in Anspruch 9 festgelegte Ausgestaltung der inneren 
Hiillkorperschicht aus einem f luidundurchlassigen Kunststof f- 
gewebe, wie es beziiglich seiner Eigenschaften dem Kunst- 
stof f gewebe entspricht, das unter dem Warenzeichen Goretex 
erhaltlich ist, erfullt die Forderungen hinsichtlich der 
Fluidundurchlassigkeit in einem herausragenden MaB. 
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Die .im Anspruch 11 beschriebene Ausgestaltung der Fluidzu- 
fiihrvorrichtung fur die Sonde durch eine Spritze ermoglicht 
nicht nur die gleichzeitige Volumenbestimmung der zugefuhr- 
ten Fluidmenge durch einfache Sichtanzeige, sondern auch die 
abschlieBende Entfernung der dem Ballon zugeftthrten Fluid- 
menge nach Durchfuhrung der Volumenmessung. 

Die ballige Ausgestalung der Kaniile gemaB Anspruch 11 ver- 
hindert eine mechanische Beeintrachtigung Oder Zerstorung 
des Ballones bei der Handhabung der Sonde. 

Die Manschette mit . der in Anspruch 13 angegebenen Struktur 
erzeugt einen sicheren AbschluB der Sonde am Operationszu- 
gang im anulus fibrosus, wodurch der auszumessende Hohlraum 
eine klare Begrenzung erfahrt. Dies tragt zur Steigerung der 
Messgenauigkeit bei. 

Die Anordnung wenigstens einer Durchgangsof fnung nach An- 
spruch 14, die durch zackenformige Ausnehmungen der Man- 
schette gebildet sein kann, gewahrleistet ein Entweichen von 
Luft und gegebenenfalls Blut aus dem Hohlraum im Zwischen- 
wirbelbereich, urn Verfalschungen des Messergebnisses durch 
Luftruckstande oder Blutruckstande in dem auszumessenden 
Hohlraum auszuschlieBen. 

Letztlich bewirkt die in Anspruch 15 definierte Ausgestal- 
tung des Ballones der Sonde, daB dieser sich zunachst an die 
Wandbereiche des Hohlraumes im Zwischenwirbelbereich anlegt, 
die dem Operationszugang im anulus fibrosus gegeniiber liegen , 
so daB ein Herausdrangen von Luft, Fliissigkeiten und Blut 
aus dem auszumessenden Hohlraum wahrend des Auffiillens des 
Ballones der Sonde erzielt wird. 

Nachfolgend werden unter Bezugnahme auf die beiliegenden 
Zeichnungen eine bevorzugte Aus fiihrungs form der Sonde zum 
Bestimmen der benotigten GroBe einer mit Fluid befiillbaren 
Nucleusprothese sowie eine Ausfiihrungsf orm der Nucleuspro- 
these selbst mit einer Einfiihrvorrichtung naher erlautert. 
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Es zeigen: 

Fig. 1 eine Ausfiihrungsf orm der erf indungsgemaBen Sonde bei 
ihrer Einfiihrung in einen Zwischenwirbelraum, teil- 
weise in Schnittdarstellung ; 

Fig. 2 eine Langsschnittdarstellung eines Abschnittes der 
Ausfiihrungsf orm der Sonde gem. Fig. 1 im Bereich 
ihrer Manschette; 

Fig. 3 eine Querschnittsdarstellung durch die Ausfiihrungs- 
f orm der Sonde gem. Fig. 1 im Bereich der Man- 
schette; 

Fig. 4 eine Ausfiihrungsf orm der Nucleusprothese im unbe- 
fiillten Zustand mit einer Ausfiihrungsf orm einer Ein- 
f iihrvorr ichtung ; 

Fig. 5 eine Darstellung der Einfiihrung der Nucleusprothese 
und der Einfiihrvorrichtung in den Hohlraum im Zwi- 
schenwirbelr aum ; 

Fig. 6 eine Darstellung der Nucleusprothese nach Zuriick- 
ziehen der Einfiihrvorrichtung wahrend ihres Befiil- 
lens, teilweise in Schnittdarstellung; 

Fig. 7 eine schematische Darstellung einer Ausfiihrungsf orm 
einer Be fiillungsvorr ichtung fur die Nucleusprothese; 

Fig. 8 eine Horizontalschnittdarstellung durch die Nucleus- 
prothese gegen Ende des Befiillungsvorganges bei 
einem noch angesetzten Befiillungsrohr; 

Fig. 9 eine der Fig. 8 entsprechende Darstellung der 
Nucleusprothese allein bei abgenommenem Fiillungsrohr 
und eingesetzter Imbusschraube; und 



Fig. 10 



eine weitere Darstellung in der vertikalen Ebene der 
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Nucleusprothese nach AbschluB des Implantierens . 

Wie in Fig, 1 aezeigt ist, liegt zwischen zwei Wirbelkorpern 
1, 2 ein anulus fibrosus 3, der normalerweise den (in Fig. 1 
nicht gezeigten) nucleus pulposus umschlieBt. Nach erfolgter 
Extraktion des prolabierten Nucleus-pulposus-Materiales und 
Anulus-fibrosus-Materiales durch den dorsalen Operationszu- 
gang 4 entsteht im Zwischenwirbelbereich ein Hohlraum oder 
Zwischenwirbelraum 5, Zum Bestimmen der benotigten GroBe 
einer mit Fluid befiillbaren Nucleusprothese (nicht darge- 
stellt) , die in einer Ausfiihrungsform spater naher erlautert 
wird, wird die in Fig. 1 gezeigte Ausfuhrungsf orm einer er- 
f indungsgemaBen Sonde verwendet, die in ihrer Gesamtheit mit 
dem Bezugszeichen 6 bezeichnet ist. Die Sonde umfaBt eine 
Kaniile 1, deren AuBendurchmesser geringer ist als die Ab- 
messung des Operationszuganges 4 durch den anulus fibrosus 
3, und die an ihrem vorderen Ende eine ballige Abrundung 8 
aufweist. Die Sonde 6 ist an ihrem vorderen Bereich von 
einem elastischen Ballon 9 umgeben, der mit der Kaniile 7 
uber eine konische oder kegelstumpf f ormige Manschette 10 in 
dichtender Verbindung steht. 

Wie insbesondere in Fig. 2 zu erkennen ist, nimmt der Durch- 
messer der Manschette 10 in Richtung zu dem hinteren, von 
der balligen Abrundung 8 abgewandten Ende zu. 

Bei der gezeigten Ausfiihrungsform hat die Manschette eine 
Querschnittsform, die als zackenformig oder sternformig 
ausgestaltet sein kann, wie dies insbesondere der Fig. 3 zu 
entnehmen ist. Hierdurch wird eine Mehrzahl von Offnungen 11 
festgelegt, die auch bei festem Anliegen der Peripherie der 
Manschette 10 am Operationszugang 4 ein in Achsrichtung der 
Kaniile 7 erfolgendes Durchtreten von Luft, Blut oder son- 
stigen Flussigkeiten aus dem Zwischenwirbelraum ermoglichen. 
Der Ballon 9 weist vorzugsweise einen derartigen stetigen 
Elastizitatsverlauf auf , daB dieser im Kanulenspitzenbereich 
leichter dehnbar ist als im Bereich seiner Befestigung an 
der Kaniile 7. 
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Die Sonde umfaBt ferner eine Fluidzufiihrvorrichtung 12, die 
bei der in Fig. 1 gezeigten bevorzugten Ausfiihrungsf orm 
durch eine handelsiibliche Spritze gebildet wird. 

Nach Plazierung der Sonde 6 innerhalb des vom anulus 
fibrosus 3 umschlossenen Zwischenwirbelraumes 5 wird der 
Ballon 9 durch Betatigung der Spritze 12 mit einem Fluid 
gef iillt , das vorzugsweise ein sterilisierbares Rontgenkon- 
trastmittel 1st. Die Fiillung erfolgt, bis ein vorbestimmter 
Ftillungsgrad und Ftillungsdruck erreicht ist. Durch den 
obenerlauterten Elastizitatsverlauf des Ballones 9 wird im 
Zwischenwirbelraum befindliche Luft oder Blut oder sonstige 
Fliissigkeiten zum Operationszugang 4 gedrangt, wo diese 
Medien durch die Offnungen 11 heraustreten. Nach Erreichen 
des vor be s t immt en Fiillungsdruckes, der bei Verwenden einer 
Spritze 12 durch den von Hand spurbaren Gegendruck der 
Spr it z enbetat igung bestimmbar ist, wird das injizierte 
Vo lumen des Rontgenkontrastmittels abgelesen. Aus diesem 
Volumen zuziiglich des im Hohlraum befindlichen Volumenan- 
teiles des Ballones 9 sowie der Kaniile 7 abziiglich des in 
der zuftihrenden Kaniile 7 befindlichen Fliissigkeitvolumens 
kann das Hohlraumvo lumen im Zwischenwirbelraum 5 und damit 
die erforderliche ProthesengroBe abgeleitet werden. An- 
schlieBend wird durch absaugende Betat igung der Spritze 12 
die Flussigkeit aus dem System abgezogen und die Sonde 6 
durch den Operationszugang 4 aus dem Zwischenwirbelraum 5 
her ausge z ogen . 

Nachfolgend wird unter Bezugnahme auf Fig. 4 eine bevorzugte 
Aus f iihr ungs f orm der erf indungsgemaBen Nucleusprothese, die 
in ihrer Gesamtheit mit dem Bezugszeichen 13 bezeichnet ist, 
zusammen mit einer Einfiihrvorrichtung 14 zu deren Einfiihrung 
in den Zwischenwirbelraum 5 naher erlautert. Die Nucleuspro- 
these 13 umfaBt einen Hullkorper 15, der in Fig. 4 in seinem 
unbefiillt^n Zustand gezeigt ist und ein Ventil 16 aufweist, 
iiber da| &r mit einem Fluid bef iillt werden kann. Wie in Fig. 
4 gezeigt ist, ist die Einfiihrvorrichtung als ein die Nuc- 
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leusprothese 13 in ihrem unbefiillten Zustand umschlieBendes 
Eirifiihrrohr 17 ausgebildet, das zu deren Einfuhrung in den 
Zwischenwirbelraum 5 dient und in seinen QuerschnittsauBen- 
abmessungen an die Abntessungen des Operationszuganges. 4 im 
anulus fibrosus 3 derart angepaBt ist, daB dessen Durchmes- 
ser bei im Querschnitt kreisf ormiger Ausgestaltung des Ein- 
fiihrrohres 17 kleiner ist als die kleinste Abmessung eines 
ublichen Operationszuganges 4. Die Einfuhrvorrichtung 14 
umfaBt ferner eine als Befullungsrohr 18 ausgestaltete 
Ausschubvorrichtung, mit der die Nucleusprothese 13 aus dem 
Einfiihrrohr 17 ausschiebbar ist. Das Befullungsrohr 18 hat 
ein AuBengewinde 19. Die Nucleusprothese 13 hat im Bereich 
des. Ventiles 16 ein zu diesem AuBengewinde 19 passendes 
Innengewinde 20. 

Der Hiillkorper 15 ist zweischichtig ausgefiihrt. Die auBere 
Hullkorperschicht (vgl. Fig. 6) besteht aus einem hochfe- 
sten, mit dem menschlichen Korpergewebe vertraglichen Draht- 
oder Fasergewebe, das vorzugsweise aus einem Titangewebe 
besteht. Die innere Hullkorperschicht (vgl. Fig. 6) besteht 
aus einem f luidundurchlassigen Kunststof f gewebe , das bei der 
bevorzugten Ausgestaltung eine Goretex-Gewebeschicht ist. 

Wie in den Fig. 9 und 10 zu erkennen ist, ist das Ventil 16 
derartig innerhalb des HvillkSrpers 15 angeordnet, daB das 
Ventil 16 stufenfrei in die spharische OberflSche des Hiill- 
korpers 15 in dessen mit Fluid vollstandig befvillten Zustand 
iibergeht. Die Nucleusprothese 13 umfaBt ferner eine zu dem 
Innengewinde 20 passende Imbusschraube 23, mit der das In- 
nengewinde fur die Abdeckung desselben verschraubbar ist. 
Die Imbusschraube ist derart ausgestaltet , daB sie ebenfalls 
glatt und stufenfrei in die durch den Hiillkorper 15 und das 
Ventil 16 definierte spharische Flache iibergeht. Die Imbus- 
schraube bewirkt, daB ein Einwachsen von Narbengewebe oder 
Eindringen von Verschmutzungen in den Bereich des Ventiles 
verhindert wird, so daB die erf indungsgemaBe Nucleusprothese 
13 auch lange Zeit nach ihrer Implantation problemlos geoff- 
net, geleert oder starker befiillt werden kann. 



WO 91/00713 



1»- 



PCT/EP90/00925 



Nachfolgend wird die Implantation der erf indungsgemaBen 
Nucleusprothese mittels der erf indungsgemaBen Einfiihrvor- 
richtung unter Bezugnahme auf die Fig, 5-10 naher erlau- 
tert. 

Wie in Fig* 5 gezeigt ist, wird nach den Operationsschritten 
der Entf ernung des prolabierten Nucleuspulposus-Materiales 
und des Anulus-Fibrosus-Materiales und der partiellen Aus- 
raumung des Zwischenwirbelraumes 5 sowie nach der eingangs 
beschriebenefi Bestimmung der geeigneten ProthesengroBe eine 
Nucleusprothese 13 von derartiger GroBe mittels der Einfiihr- 
vor richtung 14 durch den Operationszugang 4 im Anulus-Fibro- 
sus 3 in den Zwischenwirbelraum 5 eingefiihrt. Die exakte 
Plazierung der Prothese 13 wird mittels eines Rontgenmonito- 
res uberwacht . Nach optimierter Plazierung der Nucleuspro- 
these 13 wird das Einfiihrrohr 17 zuriickgezogen, wobei die 
Nucleusprothese an einem unerwiinschten Mitgleiten durch 
Festhalten des Befilllungsrohres 18 gehindert wird. In einem 
nachsten Schritt wird der Hiillkorper 15 durch das Beful- 
lungsrohr 18 unter Offnung des Ventiles 16 mit einer steri- 
len, biokompatiblen Fliissigkeit bis zum Erreichen eines vor- 
bestimmten Druckes befiillt. Wahrend dieser Befiillung legt 
sich der Hiillkorper 15 glatt an die Wandungen des Zwischen- 
wirbelraumes 5 bzw. den Anulus-Fibrosus 3 an, wie in der 
Vertikalteilschnittdarstellung gemaB Fig. 6 und der Hori- 
zontalschnittdarstellung gemaB Fig. 8 zu erkennen ist. 

Die Befiillung kann mit einer maschinellen DruckpreBvorrich- 
tung vorgenommen werden, die in Fig. 7 in ihrer Gesamtheit 
mit dem Bezugszeichen 24 bezeichnet ist. Vorzugsweise weist 
eine derartige, ansich bekannte DruckpreBvorrichtung ein 
Volumeter 25 und ein Manometer 26 auf. Nach Distension der 
Nucleusprothese 13 erfolgt eine nochmalige Rontgenkontrolle 
zur S icher s t el lung der gewiinschten Plazierung der Nucleus- 
prothese. AnschlieBend erfolgt das Abschrauben des Befill- 
lungsrohres 18 von der Nucleusprothese, wobei das zwischen- 
zeitlich of f enliegende Innengewinde 20 des Ventiles 16 
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zwangslaufig im Bereich des Operations zuganges 4 gut zugang- 
lich bleibt. Nunmehr wird das Innengewinde 20 mittels der 
Imbusschraube 23 verschlossen, wie dies in Fig. 10 zu er- 
kennen ist. 

Mit dem VerschlieBen des Ventiles 16 der Nucleusprothese 13 
ist die eigentliche Implantation der erf indungsgemaBen Pro- 
these abgeschlossen. 
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Patentanspriiche 

1. Nucleusprothese mit einer Einfuhrvorrichtung zu deren 
Einfxihrung in einen Zwischenwirbelraum, 

wobei die Nucleusprothese einen mit einem Fluid befiill- 
baren Htillkorper aufweist, der in einem unbeftillten Oder 
nur teilweise mit Fluid befiillten Zustand durch die Ein- 
fuhrvorrichtung in den Zwischenwirbelraum einfiihrbar und 
dort mit dem Fluid befullbar ist, 

\dadurch gekennzeichnet, 

daB die Einfuhrvorrichtung (14) ein die Nucleusprothese 
(13) in deren unbeftillten oder nur teilweise befiillten 
Zustand bei ihrer Einfxihrung in den Zwischenwirbelraum 
(5) umschlieBendes und in seinen QuerschnittsauBenabmes- 
sungen an die Abmessungen des Operations zuganges (4) im 
Anulus-Fibrosus (3) angepaBtes Einfiihrrohr (17) auf- 
weist, mit dem die Nucleusprothese (13) im Zwischenwir- 
belraum (5) positionierbar ist. 

2. Nucleusprothese mit Einfuhrvorrichtung nach Anspruch 1, 
gekennzeichnet durch 

eine innerhalb des Einfiihrrohres (17) angeordnete Aus- 
schubvorrichtung (18) zum Ausschieben der Nucleuspro- 
these (13) aus dem Einfiihrrohr (17) in deren im Zwi- 
schenwirbelraum (5) angeordneten Zustand. 

3. Nucleusprothese mit Einfuhrvorrichtung nach Anspruch 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die Nucleusprothese (13) ein Ventil (16) aufweist, 
das in dem Htillkorper (15) angeordnet ist, und 

daB die Ausschubvorrichtung durch ein Befiillungsrohr 
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(18) fur die -Fluidzuf uhr zu der Nucleusprothese (13) ge- 
bildet wird, das mit der Nucleusprothese (13) im Bereich 
ihres Ventiles (16) in einen losbaren Eingriff bringbar 
ist. 

4. Mucleusprothese mit Einfiihrvorrichtung nach Anspruch 3, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB das Befiillungsrohr (18) ein AuBengewinde (19) auf- 
weist, 

daB die Nucleusprothese (13) im Bereich des Ventiles 
'(16) ein zu dem AuBengewinde (19) passendes Innengewinde 
(20) aufweist und 

daB die Nucleusprothese (13) eine zu dem Innengewinde 
(20) passende Schraube (2 3) hat, mit der dieses zum Ab- 
decken desselben und des Ventiles (16) nach der Fluidbe- 
fiillung der Nucleusprothese (13) und nach dem Abschrau- 
ben des Bef ullungsrohres (18) verschraubbar ist. 

5. Nucleusprothese mit Einfiihrvorrichtung nach Anspruch 4, 
dadurch gekennzeichnet , 

daB die Schraube als Imbusschraube (23) ausgebildet ist. 

6. Nucleusprothese mit Einfiihrvorrichtung nach einem der 
Anspruche 3-5, dadurch gekennzeichnet, 

daB das Ventil (16) stufenfrei in die spharische Ober- 
flache des Hullkorpers (15) in dessen mit Fluid voll- 
standig befiillten Zustand iibergeht. 

7. Nucleusprothese mit Einfiihrvorrichtung nach einem der 
Anspriiche 1-6, dadurch gekennzeichnet, 

daB der Hullkorper (15) zweischichtig ausgefuhrt ist, 
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daB die auBere Hiillkorperschicht (21) aus einem hoch- 
festen, mit dem menschlichen Korpergewebe vertraglichen 
Draht- oder Fasergewebe besteht und 

daB die innere Hullkorperschicht (22) aus einem gegen- 
xiber dem verwendeten Fluid undurchlassigen Material be- 
steht. 

8 . Nucleusprothese mit Einf iihrvorrichtung nach Anspruch 7 , 
dadurch gekennzeichnet , 

daB die auBere Hullkorperschicht aus einem Titangewebe 
(21) besteht. 

9. Nucleusprothese mit Einf iihrvorrichtung nach Anspruch 7 
oder 8 , dadurch gekennzeichnet, 

daB die innere Hiillkorperschicht aus einem f luidundurch- 
lassigen Kunststof fgewebe, das bezuglich seiner Eigen- 
schaften dem unter dem Warenzeichen Goretex erhaltlichen 
Gewebe entspricht, besteht. 

10. Sonde zum Bestimmen der benotigten GroBe einer mit Fluid 
befullbaren Nucleusprothese, insbesondere nach einem der 
Anspruche 1 - 9, gekennzeichnet durch 

eine Kaniile (7), deren AuBendurchmesser geringer als die 
Abmessung eines Operations zuganges (4) im Anulus-Fibro- 
sus (3) ist, 

einen einen vorderen Bereich der Kaniile (7) umgebenden 
elastischen Ballon (9), der an der Kaniile (7) dichtend 
bef estigt ist, und 

eine Fluidzuf iihrvorrichtung (12) zum Zufiihren einer vo- 
lumenmaBig bestimmbaren Fluidmenge durch die Kaniile (7) 
zu dem Innenbereich des Ballons (9) . 



WO 91/00713 



PCT/EP90/00925 



11. Sonde nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, 

daB die Fluidzufiihrvorrichtung durch eine mit der Kaniile 
(7) verbundene Spritze (12) gebildet ist. 

12. Sonde nach Anspruch 10 Oder 11, dadurch gekennzeichnet, 

daB die Kaniile (7) an ihrem ballonseitigen Ende eine 
ballige Abrundung (8) aufweist. 

13. sonde nach einem der Anspriiche 10 - 12, gekennzeichnet- 
durch 

eine konische oder kegelstumpf f ormige Manschette (10), 
die die Kaniile (7) im Bef estigungsbereich des Ballones 
(9) umgibt. 

14. Sonde nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, 

daB die Manschette (10) wenigstens eine Durchgangsof f- 
nung (11) in Richtung der Kaniilenlangserstreckung auf- 
weist. 

15. Sonde nach einem der Anspriiche 10 - 14, dadurch gekenn- 
zeichnet, 

daB der Ballon (9) im Kaniilenspitzenbereich leichter 
dehnbar als im Bereich seiner Befestigung an der Kaniile 
(7) ist. 



WO 91/00713 



PCT/EP90/00925 



yf/6 



CM 




WO 91/00713 



PCT/EP90/00925 




FIG. A 



WO 91/00713 



PCT/EP90/00925 




WO 91/00713 



PCT/EP90/00925 



¥/6 




FIG. 7 



WO 91/00713 



PCT/EP90/00925 




INTERNATIONAL SEARCH REPORT 

International Application No PCT/EP 90/00925 

I '• CI.ASSIFI CATIOH OF SUBJECT MATTER (if ~~ claaalfication aymbol. apply. Indicate all) ' 
According to International Patent Claaalfication (IPC) or to both National Clataification and IPC 

Int. CI. A 61 F 2/44, A61 F 2/46 





Minimum Documentation Searched t 


Claaa.ficat.on Syatem | Claasification Symbols 


Int. CI. j A 61 F, A 61 B, A 61 M 


Documentation Searched other than Minimum Documentation 
to the Extent that such Documents are Included in the Fields Searched * 




III. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT* 


Category • 


Citation of Document, « with indication, where appropriate, of the relevant passages 12 


Relevant to Claim No. " 


A 


US, A , 3875595 (FRONING) 
8. April 1975 

see abstract; figures cited in the application 


1 


A 


EP, A, 0304305 (CEDAR) 

22 February 1989 

cited in the application 






A 


WO, A, 81/01098 (VAN DER ZON) 
30 April 1981 

see figures; page 10, lines 1-29 


10 


P, 
A 


US, A, 4863477 (MONSON) 
5 September 1989 

see column 1, line 58- column 2, line 13; figures 


1 

1 
1 


* Special categories of cited documents: "> 

"A" document defining the general state of the art which is not 
considered to be of particular relevance 

"E" earlier document but published on or after the international 
filing date 

"L" document which may throw doubts on priority ciaim(s) or 
which is cited to establish the publication date of another 
citation or other special reason (as specified) 

"0" document referring to an oral disclosure, use, exhibition or 
other means 

"P" document published prior to the international filing date but 
later lhan the priority date claimed 


"T" later document published after the international filing date 
or priority date and not in conflict with the application but 
cited to understand the principle or theory underlying the 
invention 

"X" document of particular relevance; the claimed invention 
cannot be considered novel or cannot be considered to 
involve an inventive step 

"Y" document of particular relevance;' the claimed invention 
cannot be considered to involve an inventive step when the 
document is combined with one or more other such docu- 
ments, such combination being obvious to a person skilled 
in the art. 

"A" document member of the same patent family 


IV. CERTIFICATION 


Date of the Actual Completion of the International Search 

14 September 1990 (14.09.90) 


Date of Mailing of this international Search Report 

12 October 1990 (12.10.90) 


International Searching Authority 

European Patent Office 


Signature of Authorized Officer 



Form PCT/IS A/210 (second sheet) (January 1 985) 



ANNEX TO THE INTERNATIONAL SEARCH REPORT 

ON INTERNATIONAL PATENT APPLICATION NO. EP 9000925 

SA 37762 

This annex lists the patent family members relating to the patent documents cited in the above-mentioned international search report. 
The members are as contained in the European Patent Office EDP file on 03/10/90 

The a^ PatMt Office is in no way liable for these particulars which are merely given for the purpose of mformanon. 



Patent document 
cited in search report 


Publication 
date 


Patent family 
member(s) 


Publication j 
date 1 


US-A- 3875595 


08-04-75 


None 






EP-A- 0304305 


22-02-89 


US-A- 
JP-A- 
US-A- 


4772287 
1070041 
4904260 


• 20-09-88 
15-03-89 
27-02-90 j 


W0-A- 8101098 


30-04-81 


NL-A- 
AU-A- 
EP-A- 


7907774 
6397580 
0038822 


24-04-81 ! 

07-05-81 

04-11-81 


US-A- 4863477 


05-09-89 


None 







o 

w For i 



i details about this annex : see Official Journal of the European Patent Office, No. 12/82 



INTERNAT10NALER RECHERCHENBERICHT 

Internationales Aktenzeichen PCT/EP 90/00925 



I. KLASSIFIKATION DES ANM6LDUNGSGEGENSTANDS (bei mehreren Klassifikationssymbolen sind alle anzugebenl 6 



Nach der Internationalen Patentkiassifikation (IPC) oder nach der natlonalen Klassifikation und der IPC 

, nt . c , 5 A 61 F 2/44, A 61 F 2/46 



II. RECHERCHIERTE SACHGEBIETE 



Recherchierter Mindestpnifstoff 7 



Klassifikationssystem | Klassifikationssytnbole 



Int.CI . 5 



A 61 F, A 61 B, A 61 M 



Recherchierte nicht zum Mindestpnifstoff gehbrende Veroffentlichungen, soweit diese 
unter die recherchierten Sachgebiete fallen 8 



III. EINSCHLAGtGE VERdFFENTLICHUNGEN 9 



Kennzeichnung der Veroffentlichung 11 , soweit erforderlich unter Angabe der maftgeblichen Telle 12 



Art* 



8etr. Anspruch Nr. 13 



A 



US, A, 3875595 (FRONING) 
8. April 1975 

siehe Zusammenf assung; Figuren 
in der Anmeldung erwahnt 

EP, A, 0304305 (CEDAR) 

22. Februar 1989 
in der Anmeldung erwahnt 

WO, A, 81/01098 (VAN DER ZON) 
30. April 1981 

siehe Figuren; Seite 10, Zeilen 1-29 



US, A, 4863477 (MONSON) 
5. September 1989 
siehe Spalte 1, Zeile 58 
13 ; Figuren 



Spalte 2, Zeile 



10 



* Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen : 
"A" Veroffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik 
definiert, aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

"E" alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem interna- 
tionalen Anmeldedatum veroffentlicht worden ist 

"L" Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch 
zweifelhaft erscheinen zu lassen, oder durch die das Verbf- 
fentlichungsdatum einer anderen im Recherchenbericht ge- 
nannten Veroffentlichung belegt werden soil oder die aus einem 
anderen besonderen Grund angegeben ist (wie ausgefiihrt) 

"O" Veroffentlichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung, 
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaSnahmen 
bezieht 

Veroffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldeda- 
tum, aber nach dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffent- 
licht worden ist 



T" Spatere Veroffentlichung, die nach dem internationalen An- 
meldedatum oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden 
ist und mit der Anmeldung nicht koilidiert, sondern nur zum 
Verstandnis des der Erfindung zugrundeliegenden Prinzips 
oder der ihr zugrundeliegenden Theorie angegeben ist 

'X" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruch- 
te Erfindung kann nicht als neu oder auf erfinderischer Tatig- 
keit beruhend betrachtet werden 

'Y" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruch- 
te Erfindung kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit be- 
ruhend betrachtet werden, wenn die Veroffentlichung mit 
einer oder mehreren anderen Veroffentlichungen dieser Kate- 
gorie in Verbindung gebracht wird und diese Verbindung fur 
einen Fachmann naheliegend ist 

Veroffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist 



IV. BESCHEIN1GUNG 



Datum des Abschlusses der internationalen Recherche 

14. September 1990 



Absendedatum des internationalen Recherchenberichts 



1 2. 1U. 



Internationale Recherchenbehbrde 

Europaisches Patentamt 



Unterschrift des bevolimachtigten Bediens; 

RJ. Eernisse 




Formblatt PCT/ISA/21 0 (Blatt 2) (Januar 1985) 



ANHANG ZUM INTERNATIONALEN RECHERCHENBERICHT 
OBER DIE INTERNATIONALE PATENTANMELDUNG NR. 



EP 9000925 
SA 37762 



In diesem Anhang sind die Mitgtteder der Patentfainilien der im obengenannten internationalen Recherchenbericht angefuhrten 

^e^^abe^^^^a^enmitg^der entsprechen dem Stand der Datei des Europaischen Patentamts am 03/10/90 
Diese Angaben dknen nur zur Unterrichtung und erfolgen ohne Gewahr. 



Im Recherchenbericht 
angefuhrtes Patentdokument 



Datum der 
Veroffentlichung 



Mitglied(er) der 
Patentfamiiie 



Datum der 
Veroffentlichung 



US-A- 


3875595 


08-04-75 


Keine 






EP-A- 


0304305 


22-02-89 


US-A- 
JP-A- 
US-A- 


4772287 
1070041 
4904260 


20-09-88 
15-03-89 
27-02-90 


W0-A- 


8101098 


30-04-81 


NL-A- 
AU-A- 
EP-A- 


7907774 
6397580 
0038822 


24-04-81 
07-05-81 
04-11-81 


US-A- 


4863477 


05-09-89 


Keine 







Fur nahere Einzeliieiten zu diesem Anhang : siehe Amtsblatt des Europaischen Patentamts, Nr.12/82 



